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Mistogsija u twegiba dwar l-irtirar tal-applikazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghal
Factive
gemifloxacin

Fis-17 ta’ Gunju 2009, Menarini International Operations Luxembourg S.A. gharrfet uffi¢jalment lill-
Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tirtira I-
applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Factive, ghat-trattament ta’
infezzjonijiet batterici, pulmonite akkwizita f’komunita u tahrix akut ta’ bronkite kronika.

X’inhu Factive?
Factive huwa medicina li fiha s-sustanza attiva gemifloxacin. Huwa disponibbli bhala pilloli.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Factive?

Factive kien mistenni li jintuza ghat-trattament ta’ dawn l-infezzjonijiet batterici fl-adulti li gejjin:

e pulmonite hafifa jew moderata akkwizita f’komunita (infezzjoni tal-pulmuni li tittiched barra minn
sptar);

e tahrix akut ta’ bronkite kronika (infjammazzjoni tal-passaggi tal-arja fil-pulmuni).

Kif kien mistenni li jahdem Factive?
Is-sustanza attiva f’Factive, gemifloxacin, hija antibijotiku 1i tappartjeni ghall-klassi tal-
‘fluworokinoloni’ (fluoroquinolones). Din mistennija tahdem billi timblokka 1-azzjoni ta’ Zzewg enzimi
batteri¢i bl-isem DNA girazi (gyrase) u topoisomerazi (topoisomerase) IV, mehtiega ghall-produzzjoni
u t-tiswija tad-DNA batteriku. Meta dawn l-enzimi jkunu mblukkati, il-batterji ma jistghux
jimmultiplikaw u eventwalment imutu.

X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija ghas-sostenn tal-applikazzjoni taghha lis-CHMP?
L-effetti ta’ Factive ghall-ewwel gew ittestjati f"mudelli sperimentali qabel ma gew studjati fil-
bniedem.

F’erba’ studji ewlenin, 1,874 adult 1i jbatu minn pulmonite minn hafifa ghal moderata akkwizita
f’komunita gew ittrattati ghal tal-angas sebat ijiem b’Factive u antibijoti¢i ohra. Fi studju iehor fuq
pazjenti li jbatu minn pulmonite akkwizita f’komunita, 510 adulti gew ittrattati b’Factive fi trattament
fuq perjodu ta’ hamest ijiem jew ta’ sebat ijiem.

Fi tliet studji ewlenin ohra, 1,652 adult li jbatu minn tahrix akut ta’ bronkite kronika gew ittrattati
b’Factive ghal hamest ijiem jew b’antibijoti¢i ohra. Il-kejl ewlieni tal-effikacja ghall-istudji kien
ibbazat fuq I-ghadd ta’ pazjenti li rpiljaw wara t-trattament.

Sa fejn kienet waslet 1-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet irtiratha?

L-applikazzjoni kienet waslet f’jum 196 meta I-kumpanija rtiratha. Wara 1li s-CHMP kien ivvaluta t-
twegibiet mill-kumpanija ghal lista ta’ mistogsijiet, kien ghad baqa’ xi kwistjonijiet pendenti li baqghu
ma gewx solvuti.

Is-CHMP normalment jichu sa 210 ijiem biex jevalwa applikazzjoni gdida. Fuq il-bazi tar-revizjoni
tad-dokumentazzjoni inizjali, is-CHMP jhejji lista ta’ mistogsijiet fil-120 jum, li mbaghad tintbaghat
lill-kumpanija. Ladarba l-kumpanija tkun ipprezentat it-twegibiet taghha ghall-mistogsijiet imressqa,
is-CHMP jirrevedihom u jista’, gabel ma jaghti opinjoni, iressaq xi mistogsijiet ohra fil-180 jum. Wara
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l-opinjoni tas-CHMP, il-Kummissjoni Ewropea normalment iddum madwar xahrejn sakemm tohrog
de¢izjoni dwar l-opinjoni.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-Zzmien?

Skont l-analizi tad-dejta u t-twegiba tal-kumpanija ghal-lista ta’ mistogsijiet tas-CHMP, fi zmien 1-
irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kellu opinjoni provvizorja li Factive ma setax jigi approvat ghat-
trattament tal-pulmonite akkwizita f’komunita u tal-bronkite kronika kkawzati minn infezzjoni
batterika.

X’kien it-thassib ewlieni tas-CHMP?

Is-CHMP esprima t-thassib tieghu ghall-fatt 1i Factive jista’ jkun iktar genotossiku (ta’ hsara ghad-
DNA, il-materjal genetiku fi¢c-celloli) u li ghaldaqstant huwa possibbli li jikkawza hsara lid-DNA meta
mgqabbel ma’ fluworokinoloni ohra.

Thassib ichor tal-Kumitat irrigwarda l-insuffi¢jenza ta’ provi ta’ effika¢ja ta’ Factive fil-pazjenti li
jbatu minn pulmonite moderata akkwizita f’komunita meta moghtija trattament ta’ hamest ijiem. It-
trattament ta’ sebat ijiem ma tqiesx accettabbli minhabba r-riskju ta’ effetti sekondarji.

Barra minn hekk, il-Kumitat innota li I-informazzjoni pprezentata ma sostnietx 1-uzu ta’ Factive ghall-
bronkite kronika minhabba li ma saru l-ebda studji biex jinvestigaw jekk Factive kienx aqwa minn
trattamenti ohra ghal dan it-tip ta’ infezzjoni u minhabba li kien hemm problemi bl-istudji mwettqa.
Ghalhekk, fi Zzmien l-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li 1-benefi¢¢ji ta’ Factive fit-trattament tal-
pulmonite akkwizita f’komunita u tat-tahrix akut ta’ bronkite kronika kkawzati minn infezzjoni
batterika ma kinux akbar mir-riskji tieghu.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-EMEA dwar l-irtirar tal-applikazzjoni tista’ tigi kkonsultata hawn.

X’inhuma l-konsegwenzi tal-irtirar ghal dawk il-pazjenti li jkunu qeghdin jaghmlu provi klinici
jew programmi ta’ uzu b’kumpassjoni bl-uzu ta’ Factive?

Il-kumpanija gharrfet lis-CHMP Ii bhalissa mhuma ghaddejjin ebda studji klini¢i jew programm ta’
uzu kompassjonali ta’ Factive fl-Ewropa.
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